FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

V Detta Idkemedel ar foremal for utékad 6vervakning. Detta kommer att géra det méjligt att snabbt
identifiera ny sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de biverkningar du eventuellt
far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt Biverkningar.

Ledaga

160 mikrogram/g gel
klormetin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till Idkare eller apotekspersonal.

Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar symptom som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med |akare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Ledaga ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Ledaga
3. Hur du anvander Ledaga

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Ledaga ska férvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Ledaga ar och vad det anvands for

Ledaga innehaller den aktiva substansen klormetin. Det &r ett anti-cancerldkemedel som anvands pa huden
for att behandla kutant T-cellslymfom av mycosis fungoides-typ (CTCL av MF-typ).

CTCL av MF-typ ar en sjukdom i vilken vissa celler i kroppens immunsystem, de sa kallade T-lymfocyterna,
blir cancerceller och angriper huden. Klormetin ar en typ av lakemedel mot cancer som kallas ett
"alkyleringsmedel". Det binder till DNA i celler som delar sig, sasom cancerceller, vilket hindrar dem fran att

foroka sig och vaxa.

Ledaga ar endast avsett fér anvandning pa vuxna.
2.Vad du behover veta innan du anvander Ledaga
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Anvand inte Ledaga

om du ar allergisk (6verkanslig) mot klormetin eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med l3kare eller apotekspersonal innan du anvander Ledaga.

- Kontakt med 6gonen maste undvikas. Applicera inte lakemedlet i nérheten av 6gonen, pa insidan av
nasborrarna, pa insidan av orat eller pa lapparna.

- Om Ledaga kommer in i 6gonen kan det orsaka smarta, sveda, svullnad, rodnad, ljuskanslighet och
suddig syn. Det kan ocksa leda till blindhet och svara bestdende skador pd 6gonen. Om Ledaga
kommer in i dgonen, ska du omedelbart skélja 6gonen i minst 15 minuter med stora mangder vatten,
en 16sning som kallas "0,9 % natriumkloridlésning" eller en 6gontvattiésning, och uppsoka sjukvard
(inklusive en 6gonlakare) sa snart som mdjligt.

- Om detta ldkemedel kommer in i munnen eller nasan, kan det orsaka smarta, rodnad och sar som
kan vara allvarliga. Skélj det drabbade omradet omedelbart i minst 15 minuter med stora méangder
vatten och uppsok sjukvard sa snart som majligt.

- Detta lakemedel kan orsaka hudreaktioner, sasom inflammation i huden (rodnad och svulinad), klada
, blasor, sar och hudinfektioner (se avsnitt 4) Risken for inflammation i huden 6kar om du anvander
Ledaga i ansiktet, underlivet, anus eller hudveck.

- Tala om for din lakare om du ndgonsin har haft en allergisk reaktion mot klormetin. Kontakta din

lakare eller uppsok omedelbart sjukvard om du far allergiska reaktioner mot Ledaga (se avsnitt 4).

Hudcancer (onormal tillvaxt av cellerna i huden) har rapporterats efter applicering av klormetin pa

huden, men det ar inte kant om klormetin orsakar detta. Din Iakare kommer att kontrollera din hud

for hudcancer under och efter behandling med Ledaga. Tala om fér din |dkare om du far nagra nya
skadade omraden eller sar pa huden.

Direkt hudkontakt med Ledaga bor undvikas hos andra personer an patienten, sdsom vardgivare.

Risker med direkt hudkontakt inkluderar inflammation i huden (dermatit), skador pa 6gonen, munnen

eller nasan, och hudcancer. Vardgivare som av misstag kommer i kontakt med Ledaga maste tvéatta

det drabbade omradet omedelbart i minst 15 minuter. Ta av och tvéatta alla fororenade klader.

UppsOk omedelbart [akare om Ledaga kommit in i dgonen, munnen eller nasan.

Barn och ungdomar

Ge inte detta lakemedel till barn och ungdomar under 18 ar, eftersom sakerheten och effekten inte har
faststallts for denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Ledaga

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit, eller kan ténkas ta nagra andra
lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att bli gravid, radfraga lakare innan
du anvander detta lakemedel.
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Det finns begransad erfarenhet av klormetin hos gravida kvinnor. Anvandning av detta lakemedel
rekommenderas darfor inte under graviditet eller for kvinnor i fertil alder som inte anvander
preventivmedel.

Det ar inte kant om Ledaga utsdndras i brostmjolk, och det kan finnas en risk for att det ammade barnet
utsatts for Ledaga via kontakt med moderns hud. Darfér rekommenderas det inte att amma nar du tar detta
lakemedel. Du boér tala med din lakare innan du ammar for att avgéra om det ar bast att amma eller att
anvanda Ledaga.

Korformaga och anvandning av maskiner

Detta lakemedel férvantas inte ha nagon effekt pa din formaga att kéra bil eller anvanda maskiner.

Ledaga innehaller propylenglykol och butylhydroxitoluen

Propylenglykol kan ocksa orsaka hudirritation.
Butylhydroxitoluen kan orsaka lokala hudreaktioner (t.ex. kontaktdermatit) eller irritation i 6gon och
slemhinnor.

3. Hur du anvander Ledaga

Anvand alltid detta lakemedel enligt Idkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Ledaga ar endast avsedd for anvandning pa huden.

Den rekommenderade dosen &r applicering som en tunn film en gang om dagen pa de drabbade
hudomradena. Dosen &r densamma for aldre patienter (65 ar och aldre) som for yngre vuxna patienter (18
ar och aldre).

Lakaren kan avbryta behandlingen om du utvecklar allvarlig inflammation i huden (dvs. rodnad och
svullnad), blasor och sar. Lakaren kan starta behandlingen igen nar dina symtom forbattrats.

Bruksanvisning:

Ta alltid Ledaga exakt enligt anvisningar fran din |akare eller apotekspersonal.

Vardgivare maste bara nitrilhandskar for engangsbruk vid applicering av detta lakemedel pa
patienter (detta ar en speciell typ av handskar, fraga din lakare eller apotekspersonal om du har
fragor).

Ta av locket fran tuben precis fore anvandning. Anvand locket for att genomborra férseglingen.
Applicera Ledaga omedelbart eller inom 30 minuter efter att det tagits ut ur kylskapet.

Applicera ett tunt lager av detta lakemedel pa helt torr hud minst 4 timmar fére, eller 30 minuter
efter dusch eller tvattning.

Applicera Ledaga pa paverkade hudomraden. Om opaverkade hudomraden kommer i kontakt med
Ledaga ska dessa tvattas med tval och vatten.

Lat omradet torka i 5 till 10 minuter efter applicering av ldkemedlet, och innan du klar pa dig.

For patienter som applicerar gel: tvatta handerna med tval och vatten omedelbart efter applicering.
For vardgivare som applicerar gelen: ta av handskarna forsiktigt (vand dem ut och in under
avlagsnandet for att undvika kontakt med Ledaga) och tvatta handerna noggrant med tval och
vatten.
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Ledaga levereras i en barnskyddande, genomskinlig, férseglingsbar plastpase. | annat fall, fraga
apotekspersonalen.

Med rena hander, satt tillbaka Ledaga i férpackningen som den levererades i och forpackningen i
plastpdsen. Satt tillbaka den i kylskapet efter varje anvandning.

Tack inte det behandlade omradet med luft- eller vattentata forband efter att du har applicerat detta
lakemedel.

Undvik kontakt med 6ppen eld eller en tand cigarett tills Ledaga har torkat pa huden. Ledaga
innehaller alkohol och anses darfér vara brandfarlig.

Applicera inte mjukgdrande kramer och salvor eller andra hudprodukter (inklusive ldkemedel som
appliceras pa huden) under 2 timmar fére eller 2 timmar efter den dagliga appliceringen av Ledaga.
Hall Ledaga borta fran barn och undvik att det kommer i kontakt med livsmedel genom att férvara
Ledaga i sin férpackning och i plastpasen.

Om du anvant for stor mangd av Ledaga

Applicera inte Ledaga mer &n en gang per dag. Om du applicerar mer an vad som rekommenderas, ska du
tala med din lakare.

Om du har glomt att anvanda Ledaga

Anvand inte dubbel dos for att kompensera for en glémd dos. Applicera nasta dos nar det ar dags.

Om du slutar att anvdanda Ledaga

Lakaren kommer att avgéra hur lange du ska anvanda Ledaga och nar behandlingen kan avslutas. Sluta
inte ta din medicin forran din lakare sager att du ska gora det.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
SLUTA ta Ledaga och kontakta omedelbart Iakare om du far allergiska reaktioner (6verkanslighet).

Dessa reaktioner kan inkludera nagra eller alla av féljande symtom:

Svullnad av lappar, ansikte, hals eller tunga
Utslag
Andningssvarigheter

Andra biverkningar kan omfatta:
Tala om for din lakare eller apotekspersonal sa snart som méjligt om du méarker ndgon av foljande
biverkningar nedan.

Mycket vanliga biverkningar pa behandlingsomradet (kan drabba fler &n 1 av 10 personer):

Hudinflammation (dermatit)
Infektioner i huden
- Kldda
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Vanliga biverkningar pa behandlingsomradet (kan drabba upp till 1 av 10 personer):

Hudsar
Blasor
Morkare hud

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Ledaga ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvénds fore utgangsdatumet som anges pa tubens etikett och férpackningen vid "Utg. dat.".
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvara alltid i kylskap (+2 °C till +8 °C) och sakerstall att tuben finns i forpackningen i den barnskyddande,
genomskinliga, férseglingsbara plastpasen.

Anvand inte en 6ppnad eller odppnad tub med Ledaga efter 60 dagars forvaring i kylskap.

Fraga apotekspersonalen hur man gér med lakemedel, nitrilhandskar och plastpasar som inte langre
anvands. Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Dessa atgarder ar till for att
skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
® Den aktiva substansen ar klormetin. Varje gram gel innehaller 160 mikrogram klormetin.

® (vriga innehdllsdmnen &r: dietylenglykolmonoetyleter, propylenglykol (E 1520), isopropylalkohol,
glycerol (E 422), mjolksyra (E 270), hydroxipropylcellulosa (E 463), natriumklorid, racemisk mentol,
dinatriumedetat, butylhydroxitoluen (E 321). Se slutet av avsnitt 2 for ytterligare information om
propylenglykol och butylhydroxitoluen.

Lakemedlets utseende och féorpackningsstorlekar

Ledaga ar en klar, farglos gel.
Varje aluminiumtub innehaller 60 gram gel och har ett vitt skruvlock.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare:

Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.
Damastown

Mulhuddart

Dublin 15

Irland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Recordati Recordati AB.

Tél/Tel: +32 2 46101 36

Tel: + 46 8 545 80 230

Svedija
Bvarapus Luxembourg/Luxemburg
Recordati Rare Diseases Recordati

Ten.: +33(0)1 47 73 64 58
®paHuma

Tél/Tel: +32 2 46101 36
Belgique/Belgien

Ceska republika
Recordati Rare Diseases
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
Francie

Magyarorszag

Recordati Rare Diseases
Tel: +33(0)1 47 73 64 58
Franciaorszag

Danmark
Recordati AB.
TIf: + 46 8 545 80 230

Malta
Recordati Rare Diseases
Tel: +33 147 73 64 58

Sverige Franza

Deutschland Nederland

Recordati Rare Diseases Germany GmbH Recordati

Tel: +49 731 140554 0 Tel: +32 2 46101 36
Belgié

Eesti Norge

Recordati AB.
Tel: + 46 8 545 80 230
Rootsi

Recordati AB.
TIf: + 46 8 545 80 230
Sverige

EAAGOa
Recordati Hellas
TnA: +30 210 6773822

Osterreich

Recordati Rare Diseases Germany
GmbH

Tel: +49 731 140 554 0
Deutschland

Espafia
Recordati Rare Diseases Spain S.L.U.
Tel: + 34 91 659 28 90

Polska

Recordati Rare Diseases
Tel: +33(0)1 47 73 64 58
Francja

France
Recordati Rare Diseases
Tél: +33 (0)1 47 73 64 58

Portugal
Jaba Recordati S.A.
Tel: +351 21 432 95 00

Hrvatska
Recordati Rare Diseases

Romania
Recordati Rare Diseases
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Tél: +33 (0)1 47 73 64 58
Francuska

Tel: +33(0)1 47 73 64 58
Franta

Ireland

Recordati Rare Diseases
Tél: +33 (0)1 47 73 64 58
France

Slovenija

Recordati Rare Diseases
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
Francija

fsland

Recordati AB.

Simi: + 46 8 545 80 230
Svipjéd

Slovenska republika
Recordati Rare Diseases
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
Franclzsko

Italia
Recordati Rare Diseases Italy Srl
Tel: +39 02 487 87 173

Suomi/Finland

Recordati AB.

Puh/Tel : +46 8 545 80 230
Sverige

Konpog
Recordati Rare Diseases
TnA:+33147 736458
FaAAla

Sverige
Recordati AB.
Tel : +46 8 545 80 230

Latvija

Recordati AB.

Tel: + 46 8 545 80 230
Zviedrija

United Kingdom (Northern Ireland)
Recordati Rare Diseases

Tél: +33 (0)1 47 73 64 58

France

Denna bipacksedel andrades senast 2023-09-07

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats:

http://www.ema.europa.eu.
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